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Beschreibung 



Verfahren zur Auswahl eines moglichen Teilnehmers fiir ein 
medizinisches Vorhaben anhand eines Auswahlkriteriums 

5 

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Auswahl eines mogli- 
chen Teilnehmers fiir ein medizinisches Vorhaben anhand eines 
Auswahlkriteriums . 

10 in Kliniken, Arztpraxen, medizinischen Forschungseinrichtun- 
gen und ahnlichem werden immer wieder medizinische Vorhaben 
durchgefiihrt, fiir welche Patienten als Teilnehmer rekrutiert 
werden miissen. Entsprechende Vorhaben sind z.B. Forschungsar- 
beiten, klinische Studien, Zulassungspriifungen fiir Arzneimit- 
15 tel usw.. Hierbei werden neue Medikamente, Behandlungsmetho- 
den, Diagnostikverfahren usw. an den teilnehmenden Patienten 
getestet. 

Urn vergleichbare Resultate bei derartigen Vorhaben erzielen 
20 zu konnen, miissen die teilnehmenden Patienten bzw. Teilnehmer 
beziiglich bestimmter Eigenschaf ten vergleichbar sein oder 
ubereinstimmen. Diese Eigenschaf ten sind deshalb in Auswahl- 
kriterien festgelegt, welche dem medizinischen Vorhaben 
zugrunde liegen. Durch die Auswahlkriterien wird ein bestimm- 
ter Patiententypus spezif iziert . Auswahlkriterien konnen 
hierbei sowohl Einschluss. als auch Ausschlusskriterien sein. 
Einschlusskriterien muss ein als Teilnehmer in Frage kommen- 
der Patient unbedingt aufweisen, Ausschlusskriterien darf er 
keinesfalls aufweisen. 

Bisher werden Teilnehmer ausgewahlt, in dem z.B. medizini- 
sches Personal oder sonstige mit der Rekrutierung von Teil- 
nehmern beauftragte Personen umstandlich und langwierig Pati- 
entenakten in Papier form oder elektronisch gefiihrte, aber un- 
3 5 strukturierte Patientenakten handisch auf die Auswahlkrite- 
rien hin untersuchen. Unstrukturiert bedeutet hierbei, daB 
keine standardis.ierte Form der Datenspeicherung eingehalten 
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wurde und keine standardisierten Begriffe, Datenf elder o.a. 
vo rhanden s ind . 

Auch werden hochstrukturierte elektronische Patientendaten- 
5 banken nach den Auswahlkriterien durchsucht. Hochstrukturiert 
bedeutet hierbei, daS die Patientendaten nach standardisier- 
ten Begriffen und in standardisierter Form abgelegt sind, 
z.B. alle Diagnosen mit dem zugehorigen ICD-Code genannt sind 
Oder samtliche Patientendaten streng in entsprechenden Daten- 
10 feldern sortiert sind. Die elektronische Suche beschrankt 

sich hierbei haufig auf die Suche nach den Auswahlkriterien 
als Schlagworte, ahnlich wie bei einer Internet recherche mit 
Hilfe einer Suchmaschine . 

15 Noch schwieriger gestaltet sich z. B. eine Suche in elektro- 
nischen Bildarchiven in welchen z. B. Tumorpatienten anhand 
von MR- Oder CT-Bilder gefunden werden sollen. 



20 




Problematisch ist bei den genannten Varianten, dass die han- 
dische Suche nach Teilnehmern in Patientenakten aufwandig und 
zeitintensiv und somit teuer ist, und in hochstrukturierten 
Datenbanken nur wenige Patienten erf ass t sind. Die Auswahl 
von moglichen Teilnehmern fur das medizinische Vorhaben ist 
somit ineffektiv, langsam und teuer und erfordert hohen Ein- 
satz an Personal. Bei einer neuen Suche muE der gesamte Vor- 
gang wiederholt werden, auch wenn z.B. Auswahlkriterien nur 
wenig von friiheren Auswahlkriterien abweichen. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, die Auswahl eines 
3 0 moglichen Teilnehmers fur ein medizinisches Vorhaben anhand 
eines Auswahlkriteriums zu verbessern. 

Die Aufgabe wird gelost durch ein Verfahren zur Auswahl eines 
moglichen Teilnehmers fur ein medizinisches Vorhaben anhand 
3 5 eines Auswahlkriteriums, bei dem einem Patienten zugeordnete 
Patientendaten elektronisch gespeichert werden, dem Auswahl- 
kriterium ein Sekundarkriterium zugeordnet wird, die Patien- 
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tendaten anhand des Sekundarkriteriums elektronisch ausgewer- 
tet werden und hieraus fur den, den Patientendaten zugeordne- 
ten Patienten ein MaS fur die Erfullung des Auswahlkriteriums 
ermittelt wird und abhangig vom MaS der Patient als moglicher 
5 Teilnehmer ausgewahlt wird. 



Patientendaten sind samtliche mit dem Patienten korrelierten 
medizinischen oder sonstigen Daten, wie z.B. diagnostische 
Bilder (Rontgen, CT, Ultraschall) , Textdokumente in struktu- 
10 rierter, z.B. tabellarischer oder Freitextf orm (Diagnosen, 

Ver schreibungen , Arztbriefe, Untersuchungsprotokolle) , Mess- 
werte (Labordaten, elektrophysiologische Daten) , personliche 
Daten des Patienten (Alter, Geschlecht, KorpergroSe) oder 
auch sonstige personenbezogene Daten ( soziookonomische Daten, 
15 Einwohnermeldedaten) . 

Durch die elektronische Speicherung von Patientendaten werden 
diese elektronisch dur chsuchbar , weshalb das erf indungsgeraaSe 
Verfahren automat isch., schnell, effektiv und zeitgunstig und 
20 mit geringem Personalaufwand ausfiihrbar ist. Bisher waren 

derartige Daten im Zusammenhang mit der Auswahl von Patienten 
fur medizinische Vorhaben nicht elektronisch durchsuchbar 
bzw* verfiigbar. 



Die folgende Vorgetiensweise ist bekannt und nicht Gegenstand 
der Erfindung. Ist in den elektronisch gespeicherten Patien- 
tendaten das Auswahlkriterium enthalten, so entspricht der 
zugehorige Patient diesem voll und ganz und ist somit auch 
als Teilnehmer unbedingt geeignet, wird also ausgewahlt. Oder 
3 0 der Patient wird als Teilnehmer voll und ganz ausgeschlossen, 
wenn er gemaS Patientendaten die in den Auswahlkriterien ent- 
haltenden Einschlusskriterien nicht oder die Ausschlusskrite- 
rien erfullt. Derartige Patienten sind also leicht, schnell 
und unaufwandig nicht nur als mogliche, sondern sogar eindeu- 
3 5 tig als Teilnehmer aus- bzw. abwahlbar. 
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Dariiber hinaus existieren noch sehr viele Patienten, deren 
Patientendaten die Auswahlkriterien nicht mit Sicherheit ent- 
nehmbar sind, z.B. da diese nicht explizit genannt sind. Die 
Erfindung geht von der Erkenntnis aus, dass viele dieser Pa- 
5 tienten die Auswahlkriterien dennoch erfullen, auch wenn dies 
aus den Patientendaten nicht explizit hervorgeht. 

Aus diesem Grund wird jedem Auswahlkriterium ein Sekundarkri- 
terium zugeordnet, von dem erhofft wird, dass dieses in den 
10 Patientendaten enthalten ist. Da das Sekundarkriterium dem 
Auswahlkriterium zugeordnet ist, kann nach Auffinden eines 
Sekundarkriteriums in den Patientendaten auf das entspre- 
chende Auswahlkriterium beziiglich des Patienten riickgeschlos- 
sen werden, namlich ob dieser das Auswahlkriterium, entweder 
15 mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit oder auch sicher er- 
fullt oder verfehlt. 

Die Patientendaten werden deshalb anhand des Sekundarkriteri- 
ums elektronisch ausgewertet, d.h. es wird gepruft, ob die 
20 Patientendaten das Sekundarkriterium erfullen oder nicht. Je 
nach Art des Sekundarkriteriums bzw. der Korreliertheit mit 
dem Auswahlkriterium kann bei Uberseinstimmung oder Nicht- 
ubereinstimmung der Patientendaten mit dem Sekundarkriterium 
ein Ma£ fur den zugeordneten Patienten ermittelt werden, wel- 
ches eine Aussage dariiber trifft, in wie weit der Patient das 
Auswahlkriterium erfiillt. Auf grund dieses bzw. abhangig von 
diesem MaS kann der Patient als moglicher Teilnehmer ausge- 
wahlt werden oder nicht. Verschiedenste Bewertungsmafce sind 
denkbar. Das MaS kann z.B. in Worte wie „sehr geeignet" oder 
30 „eher unwahrscheinlich" gefasst werden oder als Eintrag auf 
einer Bewertungsskala erfolgen. 

Sowohl das Auswahlkriterium als auch das Sekundarkriterium 
kann hierbei eines oder mehrere Teilkriterien umfassen, d.h. 
3 5 einem Auswahlkriterium konnen z.B. mehrere Sekundarkriterien 
zugeordnet sein. 
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Mit dem Durchsuchen der Patientendaten nach dem Sekundarkri- 
terium konnen zusatzlich zu den Patienten, die das Auswahl- 
kriterium direkt erfiillen, jene aufgefunden werden, welche 
zwar das Auswahlkriterium erfiillen, dieses aber nicht direkt 
5 in den Patientendaten genannt ist. Fur ein medizinisches Vor- 
haben werden deshalb mehr geeignete Teilnehmer ausgewahlt und 
stehen fur dieses zur Verfiigung. Die Durch fiihrbarke it des me- 
dizinischen Vorhabens wird so erhoht. 

10 Einmal erfasste Patientendaten in elektronischer Form konnen 
bei einer Suche nach Teilnehmern nicht iibersehen oder verges- 
sen werden. Die Suche nach Teilnehmern kann automatisch, z.B. 
durch eine Rechenanlage erfolgen, ohne dass Personal zum 
Durchsuchen der Patientendaten benotigt wird. Fur weitere me- 
15 dizinische Vorhaben konnen die Patientendaten erneut nahezu 

ohne zusatzlichen Personal- und Zeitaufwand durchsucht werden 
und miissen nicht erneut digitalisiert werden. 

Fur die Zuordnung eines Sekundarkriteriums zu einem Auswahl- 
20 kriterium kommen verschiedenste Varianten in Frage, alien ge- 
mein mu£ lediglich sein, daS die Priifung eines Patienten bzw. 
seiner Patientendaten hinsichtlich des Sekundarkriteriums 
Ruckschlusse auf die Erfullung des Auswahlkriteriums durch 
den Patienten liefert. Ohne Anspruch auf Vollstandigkeit 
seien folgende vorteilhafte Zuordnungen genannt: 

Dem Auswahlkriterium kann das Sekundarkriterium gemaS bekann- 
ter medizinischer Zusammenhange zugeordnet werden. In einem 
derartigen Fall ist das Auswahlkriterium z.B. eine medizini- 

30 sche Sachlage am Patienten, eine Diagnose oder ahnliches . 

Nach bekannten medizinischen Zusammenhangen gehen mit derar- 
tigen Sachlagen oder Diagnosen als Sekundarkriterium z.B. Be- 
gleiterkrankungen, bestimmte Medikamentenverordnungen, Thera- 
pien, Labordaten usw. einher. Durch die Priifung der Patien- 

35 tendaten auf die Sekundarkriterien gemafi der Zusammenhange 
kann so, meist mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit , oft 
auch mit Sicherheit, auf die Erfullung des Auswahlkriteriums 
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10 




15 



beim betreffenden Patienten geschlossen werden. Als Ma£ fiir 
die Erfiillung des Auswahlkriteriums kann hier z.B. die eben 
genannte Wahrscheinlichkeit des gemeinsamen Auf tretens von 
Auswahlkriterium und Sekundarkriterium dem Patienten zugeord- 
5 net werden, falls dieser das Sekundarkriterium erfiillt. 

Derartige medizinische Zusammenhange sind mannigf altig be- 
kannt und stichhaltig erwiesen. Durch die Einbindung derarti- 
ger Zusammenhange in das erf indungsgemaSe Verfahren wird eine 
Vielzahl von Patientencharakteristika einem Auswahlkriterium 
zuordenbar, so daS eine grofce Patientenzahl automatisch als 
Teilnehmer fiir ein medizinisch.es Vorhaben auffindbar ist. 

Dem Auswahlkriterium kann das Sekundarkriterium gema£ sprach- 
lich verwandter medizinischer Begriffe zugeordnet werden. Die 
Patientendaten werden dann anhand des Sekundarkriteriums mit 
einem Klassif izierungs-Algorithmus ausgewertet. Vor allem, 
wenn die Patientendaten digitalisierte Untersuchungsberichte, 
Kurznotizen oder sonstige schriftliche Auf zeichnungen eines 
Arztes sind, enthalten diese oft je nach sprachlicher Gewohn- 
heit des Arztes nicht die als Auswahlkriterium angegebenen 
standardisierten Diagnosebegrif f e, ICD-Kennungen oder ahnli- 
ches, sondern Begriffe aus dem Gewohnheitswortschatz des Arz- 
tes .' Dieser kann sich international, landestypisch oder regi- 
onal stark unterscheiden. 

in derartigen Dokumenten ist das Auswahlkriterium nicht auf- 
zufinden, obwohl gleich bedeutende Begriffe einfach oder 
mehrfach in den Patientendaten enthalten sind. Diese werden 

3 0 als Sekundarkriterium gewahlt. Ein entsprechender Klassif ika- 
tionsalgorithmus, wie z.B. eine computerbasierte Ontologie 
oder eine Bayes-Klassif izierung, konnen dann zum Auswahlkri- 
terium gleich bedeutende Begriffe, Synonyme oder ahnliches, 
vergleichbar einem medizinischen Thesaurus, in den Patienten- 

3 5 daten auffinden. 
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Patientendaten verschiedenen Wortinhalts, die j edoch die 
gleiche Patientencharakteristik meinen, konnen so gemeinsam 
erkannt werden und einem Auswahlkriterium zugeordnet werden. 
Somit ist auch hierdurch eine groEere Pat lent enanzahl auf- 
findbar, welche dem Auswahlkriterium entspricht. Unterschiede 
bei der Aufnahme und Niederschrif t bzw. Pro toko llierung der 
medizinischen Charakteristika eines Patienten sind so aus- 
gleichbar und vereinheitlichbar . 

Dem Auswahlkriterium kann das Sekundarkriterium gemaiS nicht 
medizinischer, das medizinische Vorhaben betreffender Zusam- 
menhange zugeordnet werden. Neben der Uberpriifung bezuglich 
der Auswahlkriterien in medizinischer Hinsicht ist somit eine 
weitere Eingrenzung von moglichen Teilnehmern fur das medizi- 
nische Vorhaben moglich, in dem z.B. Erf ahrungswerte genutzt 
werden, dass bestimmte Personengruppen generell geeigneter 
fur bestimmte Vorhaben sind als eine andere. Entsprechende 
Sekundarkriterien konnen z.B. Alter, Bildungsstand, Zugeho- 
rigkeit zu einer bestimmten sozialen Schicht oder ahnliches 
sein. Selbst die Auswahlkriterien vollstandig erfullenden Pa- 
tienten kann so eine Reihenfolge zugeordnet werden, welche 
diese mehr oder weniger interessant als Teilnehmer fur ein 
medizinisches Vorhaben macht. Ein Servicepr ovider , der z.B. 
vom Organisator eines medizinischen Vorhabens mit der Patien- 
tenrekrutierung beauftragt ist, ist so in der Lage, diesem 
auch tatsachlich zuverlassige Teilnehmer anzuwerben. 

Fur die Erfiillung des Auswahlkriteriums durch den Patienten 
kann als MaS ein Wahrscheinlichkeitswert bestimmt werden. So- 
mit wird als Grad der Erfiillung des Auswahlkriteriums ein 
Zahlenwert zwischen 0% und 100% ermittelt. Hierdurch ergeben 
sich zwei Verf ahrensvarianten. 

Bei der ersten wird als MaS ein wahrscheinlichkeitswert von 
100% oder 0% ermittelt. Der als moglicher Teilnehmer ausge- 
wahlte Patient wird dann als tatsachlicher Teilnehmer ausge- 
wahlt (im Falle von 100%) oder verworfen (im Falle von 0%). 
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Beide Ergebnisse liefern eine sichere Aussage dariiber, dass 
der Patient das Auswahlkriterium erfiillt oder verfehlt. Wei- 
tere Uberpriifungen beziiglich des Auswahlkriteriums entfallen 
somit . 

Eine derartige Verf ahrensvariante ist vollstandig automati- 
sierbar, da keinerlei weiterfiihrende Uberpriifungen des Pati- 
enten als geeigneten Teilnehmer stattfinden miissen. 

Die Bestimmung eines MaSes von 0% oder 100% ist vor allem 
dann moglich, wenn die Sekundarkriterien (eines oder mehrerer 
in Kombination) vollstandig in ihrer Aussagekraft dem Aus- 
wahlkriterium entsprechen. 

In der zweiten Verf ahrensvariante wird als MaK ein Wahr- 
scheinlichkeitswert auSer 100% oder 0%, also keine sichere 
Aussage getroffen, ob der Patient als moglicher Teilnehmer 
geeignet ist oder nicht. Aus den gespeicherten Patientendaten 
ist also nicht mit Sicherheit zu entnehmen, ob der Patient 
als Teilnehmer geeignet ist oder nicht. Deshalb wird dieser 
auch nur vorerst als moglicher Teilnehmer ausgewahlt. 

Fur den als moglichen Teilnehmer ausgewahlten Patienten mu6 
deshalb anhand anderer als der gespeicherten Patientendaten 
ein MaB mit einem Wahrscheinlichkeitswert von 100% oder 0% 
ermittelt werden, urn den als moglichen Teilnehmer ausgewahl- 
ten Patienten dann noch als tatsachlichen Teilnehmer auszu- 
wahlen oder zu verwerfen. Andere als die gespeicherten Pati- 
entendaten konnen z.B. eine gesonderte handische Uberprufung 
von Papierakten sein, eine gezielte Nachuntersuchung des Pa- 
tienten, eine Befragung des behandelnden Arztes, welcher die 
Patientendaten aufgenommen hat usw. . 

Insgesamt liefern beide Verf ahrensvarianten, angewandt auf 
eine Patientendatenbank, Listen von Patienten, welche gemaB 
der ersten Verf ahrensvariante sicher als Teilnehmer aus- bzw. 
abzuwahlen sind, bzw. in der zweiten Verf ahrungsvariante als 
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mogliche Teilnehmer je nach EignungsmaS mehr oder weniger er- 
folgsversprechend fur eine endgiiltige Aus- oder Abwahl er- 
scheinen. 

Eine mit der Auswahl der Teilnehmer fur das medizinische Vor- 
haben betraute Person oder Organisation kann sich z.B. gemaS 
der zweiten Verf ahrensvariante zunachst der gemaS dem Verfah- 
ren getrof fenen Vorauswahl an Patienten bedienen und muS 
nicht alle zur Verfugung stehenden Patienten handisch priifen. 
So miissen zunachst nur die wenigen Patienten, deren MaS nahe 
100% liegt, genauer untersucht werden, urn diese mit Sicher- 
heit aus- oder abzuwahlen. Der Zeitaufwand fur die handische 
Uberprufung von Patienten ist somit erheblich reduziert. 

Als Patientendaten konnen unstrukturierte medizinische Doku- 
mente, welche einem Patienten zugeordnet sind, digitalisiert 
und gespeichert werden. Die Digitalisierung und Speicherung 
derartiger Dokumente in elektronisch durchsuchbarer Form muss 
nur einmal geschehen, urn for tan diese Patienten mit dem er- 
findungsgemaSen Verfahren fiir ihre Eignung als Teilnehmer be- 
liebiger medizinischer Vorhaben zu iiberprufen. Die unstruktu- 
rierten medizinischen Dokumente miissen also nicht jedes Mai 
neu handisch durchsucht werden. Unstrukturiert bedeutet in 
diesem Zusammenhang, dass weder eindeutige Nomenklaturen, On- 
tologien, standardisierte Begriffe, ICD-Klassen oder ahnli- 
ches bei der Niederschrif t der Dokumente bzw. deren Entste- 
hung beriicksichtig wurden. 

Derartige Dokumente waren bisher fur eine automatische Uber- 
priifung nicht geeignet. Es kann sich hierbei auch um Bildma- 
terial, wie Rontgenaufnahmen, CT-Bilder, Genomics- 
/Proteomics- Daten oder ahnliches handeln, welche z.B. unter 
nicht standardisierten Bedingungen aufgenommen wurden. 

Fur eine weitere Beschreibung der Erfindung wird auf die Aus- 
fiihrungsbeispiele der Zeichnung verwiesen. Es zeigt: 
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Fig. 1 ein schematisches Ablauf diagramm fur ein Verfahren zur 
Auswahl geeigneter Patienten als Teilnehmer fur eine klini- 
sche Studie. 

im vorliegenden Beispiel soli eine klinische Studie zum Test 
eines neuen Diabetesmedikaments durchgefiihrt werden. Fur die 
Studie werden geeignete Patienten als Teilnehmer gesucht. 
Diese miissen folgendes Auswahlkriterium 2 mit Teilkriterien 
3a-c erfullen, von denen die ersten beiden EinschluE-, das 
dritte ein AusschluSkriterium ist: Diagnose Diabetes Typ II 
bzw. der zugehorige ICD-Code/ Alter zwischen 40 und 60 / kein 
chronischer Bluthochdruck. Die Auswahl der Studienteilnehmer 
soil elektronisch erfolgen. 

Hierzu steht eine Datenbank 4 zur Verfugung, welche Patien- 
tendaten 6 a-f enthftlt, welche je einem Patienten 8a-f zuge- 
ordnet sind. Die Patientendaten 6a- f bestehen aus digitali- 
sierten, und in der Datenbank 4 gespeicherten unstrukturier- 
ten medizinischen Dokumenten, wie diagnostischen Bildern, 
Textdokumenten (Diagnosen, Verschreibungen, Arztbriefe, . ..), 
Messwerten(Labordaten elektrophysiologische Daten, ...) usw. 
Unstrukturiert bedeutet in diesem Zusammenhang, dass die Pa- 
tientendaten 6a-f sich untereinander in ihrer Textstruktur , 
Begriffswahl, Zusammensetzung, Anzahl der Teildokumente usw. 
voneinander unterscheiden, also nicht einheitlich sind. 

Urn aus den Patienten 8a- f diejenigen aufzufinden, welche als 
Teilnehmer fur die klinische Studie geeignet sind, werden sxe 
in bekannter Weise zunachst direkt auf die Auswahlkriterien 2 
hin gepruft. In Fig. 1 ist dies im linken Ablaufpfad darge- 
stellt. Angedeutet durch den Pfad 10, werden die Patientenda- 
ten 6a- f direkt auf das Auswahlkriterium 2 hin gepruft. Beim 
Durchsuchen der Datenbank 4 wird uber den Pfad 10 ein Patient 
8c aufgefunden, da dessen Patientendaten 6c in einem Diagno- 
sebereicht explizit den ICD-Code zu Diabetes Typ II nennen, 
dessen Alter mit 55 Jahren angegeben ist und in einem zweiten 
trntersuchungsbericht festgehalten ist, dass der Patient 8c 
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keinen chronischen Bluthochdruck aufweist. Samtliche drei 
Teilkriterien 3a-c sind also beim Patienten 6c exakt erfullt. 

liber den Pfad 12 wird deshalb dem Patienten 8c in einem Beur- 
teilungsschritt 14 ein AuswahlmaS 16 von 100% zugeordnet, 
welches aussagt, dass der Patient 6c zu 100% das Auswahlkri- 
terium 2 erfullt. 

in einem Priifschritt 18 wird das AuswahlmaS des Patienten 8c 
abgefragt. Da das Mail mit 100% eine sichere Auswahl des Pati- 
enten 8c ermoglicht, wird uber den Pfad 20 zum Auswahlschritt 
22 verzweigt und der Patient 8c als Studienteilnehmer ausge- 
wahlt . 

Uber den Pfad 10 wird ein weiterer Patient 8f aufgefunden, da 
dessen Patientendaten 6f die Teilkriterien 3a und b erfullen, 
namlich sein Alter mit 42 Jahren angegeben ist und die Diag- 
nose Diabetes Typ II enthalt. Das Ausschlusskriterium in Form 
des Teilkriteriums 3c erfullt der Patient 8f jedoch mit Si- 
cherheit nicht, da in einem weiteren Untersuchungsprotokoll 
bei diesem chronischer Bluthorchdruck diagnostiziert wird. 
Uber den Pfad 12 wird deshalb dem Patienten 8f im Beurtei- 
lungsschritt 14 das Auswahlmafc 16 von 0% zugeordnet. Dieses 
besagt, dass der Patient 8f mit Sicherheit nicht fur die kli- 
nische Studie geeignet ist. 

Der Priifschritt 18 fiihrt deshalb ebenfalls uber den Pfad 20 
zum Abschlussschritt 22, in welchem der Patient 8f als Stu- 
dienteilnehmer verworfen wird. In den Patientendaten der an- 
deren Patienten 8a,b,d,e sind die Auswahlkriterien 2 nicht 
aufzufinden. Diese Patienten konnen also hinsichtlich der 
Auswahlkriterien uber den Pfad 10 nicht beurteilt werden. 

Dem Auswahlkri terium 2 wird deshalb, angedeutet durch den^ 
Pfeil 30 ein Sekundarkriterium 32 mit mehreren Teilkriterien 
34a-g zugeordnet. 
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Zum Teilkriterium 3a Diabetes Typ II bzw. dem zugehorigen 
ICD-Code sind folgende direkte medizinische Zusammenhange be- 
kannt: Mit Diabetes Typ II geht ein Laborwert des Blutzuckers 
einher, welcher groSer als 150mg/dL Glukose betragt. Dieses 
Kriterium bildet im Sekundarkriterium das Teilkriterium 34a. 
Weiterhin ist bekannt, dass bei Diabetes Typ II ublicherweise 
eine Reihe von Medikamenten verordnet werden, welche als Me- 
dikamentenliste das Teilkriterium 34b bilden. Als Teilkrite- 
rium 34c wird die Diagnose „offenes Bein" aufgenommen, wel- 
ches eine typische Folgeerkrankung bei Diabetespatienten dar- 
stellt. 

Das Teilkriterium 3b, namlich das Alter des Patienten wird in 
Form einer Uberprufung des Geburtsdatums als Teilkriterium 
34d aufgenommen. Dem Teilkriterium 3c, chronischer Bluthoch- 
druck, wird als Teilkriterium 34e eine Liste von Medikamenten 
zugeordnet, welche iiblicherweise bei Bluthochdruckpatienten 
verschrieben werden. 

Angedeutet durch den Pfad 3 6 werden nun die Datenbank 4, bzw. 
die Patientendaten 6a-f auf das Sekundarkriterium 32 hin un- 
tersucht. Angedeutet durch den Pfad 3 8 werden im Beurtei- 
lungsschritt 14 darauf hin folgende AuswahlmaSe 16 zugeord- 
net: Den Patientendaten 6a ist eine am Patienten 8a gemessene 
Blutzuckerkonzentration von 180mg/dL Glukose zu entnehmen, 
weshalb diesem bezuglich des Teilkriteriums 34a ein Auswahl- 
maS 16 von 100% zugeordnet wird. Das Alterskriterium, namlich 
das Teilkriterium 34d erfullt der Patient 8a ebenfalls, wes- 
halb auch diesbeziiglich ein AuswahlmaS 16 von 100% zugeordnet 
wird. 

Aus der Liste der Bluthochdruckmedikamente (Teilkriterium 
34e) ist in den Patientendaten 6a keines auffindbar. Da diese 
Aussage jedoch nicht als sichere Bestatigung dient, dass der 
Patient 8a keinen chronischen Bluthochdruck hat, wird dem 
Teilkriterium 34e lediglich ein Auswahlmafc 16 von 90% zuge- 
ordnet. Die drei ermittelten AuswahlmaSe 16 werden multipli- 
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ziert, so dass dem Patienten 8 schlieSlich ein AuswahlmaS von 
100%*100%*90%=90% zugeordnet wird. 

Der Priifschritt 18 liefert also kein Ergebnis von 0% oder 
100%, weshalb das Verfahren entsprechend Pfad 40 zu einem 
Bestatigungsschritt 42 fiihrt. Im Bestatigungsschritt 42 wird 
der Patient 8a zunachst mit seinem zugehorigen AuswahlmaS 16 
in eine Liste 44 moglicher Teilnehmer, aber naher zu untersu- 
chender Patienten eingetragen. Die in der Liste 44 vermerkten 
Patienten sind nach AbschluS des Verfahrens einer handischen 
Uberprufung bezuglich der Auswahlkriterien 2 zu unterziehen. 
Im Falle des Patienten 8a wird mit dessen behandelndem Arzt 
Rucksprache gehalten, welcher bestatigt, dass der Patient 8a 
tatsachlich nicht an chronischem Bluthochdruck leidet. Der 
Patient 8a wird deshalb als tatsachlicher Studienteilnehmer 
ausgewahlt. Natiirlich ist vor der Einschreibung des Patienten 
fur die klinische Studie noch dessen Einverstandnis einzuho- 
len. 

Als Sekundarkriterium 32 konnen auch z.B. dem Auswahlkrite- 
rium 2 verwandte Begriffe abgelegt werden. Enthalt das Aus- 
wahlkriterium 2 in einem zweiten Beispiel die Diagnose 
„Krebs" als Einschlusskriterium, so wird als Teilkriterium 
34f eine Wortliste aus „ cancer • , „Onkologischer Bef und" , 
„Tumor w , ^Blumenf ormig" oder „Blumenkohlf ormig" abgelegt. In 
einem derartigen Fall werden Patientendaten 6a-f gemaS dem 
Pfad 3 6 auf das Vorhandensein der im Teilkriterium 34f ge- 
speicherten Begriffe durch einen Klassif izierungs-Algorithmus 
durciisucht, z.B. die Haufigkeit der auftretenden Worte ge- 
zahlt, und hieraus ein AuswahlmaS 16 den betreffenden Patien- 
ten 8a-f zugeordnet. 

Als Teilkriterium 34g konnen im eben genannten Fall zusatz- 
lich Bildverarbeitungsparameter abgelegt werden, die aus ei- 
nem Rontgenbild die automat ische Erkennung eines Tumors er- 
moglichen und so ebenfalls erlauben, einen Patienten 8a-f ein 
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entsprechendes AuswahlmaS 16 bezuglich eines Rontgenbildes 
zuzuordnen . 

Generell sind als Sekundarkriterium 32 samtliche Kriterien 
und Auswerteverfahren in Kombination mit diesen denkbar, wel- 
che eine automatische Zuordnung eines AuswahlmaSes 16 zu ei- 
nem Patienten 8a-f aufgrund der Patientendaten 6a- f gestat- 
ten. 

Uber einen weiteren Pfad 46 kann die Datenbank 4 auch bezug- 
lich eines Zusatzkriteriums 48 durchsucht werden. Das Zusatz- 
kriterium 48 ist unabhangig vom unbedingt zu erfullendem Aus- 
wahlkriterium 2, welches in diesem Sinne ein „Muss-Kriterium" 
darstellt, und bildet daher ein ,,Kann-Kriterium w . Ein Zusatz- 
kriterium 48 kann z.B. Erf ahrungswerte uber klinische Studien 
im allgemeinen enthalten, welche Personengruppen besonders 
fur klinische Studien geeignet sind, z.B. stets zuverlassige 
Messwerte liefern, sorgfaltig sind, Studien bis zum Ende 
durchfuhren oder Untersuchungstermine zuverlassig wahr neh- 
men. Zu all solchen Zusatzkriterien 48 konnen den Patienten 
8a-f VerlasslichkeitsmaSe 50 zugeordnet werden, welche im Ab- 
schlussschritt 22 bzw. Bestatigungsschritt 42 unter den dort 
ausgewahlten Patienten 8a- f die Anordnung in einer Reihen- 
folge ermoglicht. Im Abschlussschritt 22 konnen z.B. von den, 
samtlich die Auswahlkriterien 2 zu 100% erfullenden Patienten 
zunachst die verlasslicheren, also mit hoherem Verlasslich- 
keitsmaS 50 behafteten Patienten tatsachlich in die Studie 
eingeschrieben werden, urn moglichst verlassliche Studienteil- 
nehmer zu rekrutieren. 

Im Bestatigungsschritt 42 konnen so zunachst die verlassli- 
cheren Patienten mit hoherem VerlasslichkeitsmaE 50, aber 
gleichem AuswahlmaE 16, auf ihre tatsachliche Eignung fiir die 
Studie handisch iiberpruft werden, da diese besonders interes- 
sant erscheinen. 
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Ebenso konnen die VerlasslichkeitsmaSe 50 direkt zu einer Ge- 
wichtung der Auswahlmafce 16 benutzt werden und somit berexts 
im Priifscbritt 18 mit berucksicbtigt werden. 
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Patentanspriiche 

1 verfahren zur Auswahl eines moglichen Teilnehmers (8a-f> 
fur ein medizinisches Vorhaben anhand eines Auswahlkriteriums 
(2), bei dem: 

- einem Patienten (8a-f) zugeordnete Patientendaten (6a-f) 
elektronisch gespeichert werden, 

- dem Auswahlkriterium (2) ein Sekundarkriterium (32) zuge- 
ordnet wird, 

- die Patientendaten (6a-f ) anhand des Sekundarkriterxums 
(32) elektronisch ausgewertet werden und hieraus fur den, den 
Patientendaten (6a-f) zugeordneten Patienten (8a-f) exn Ma* 
(16) fur die Erfullung des Auswahlkriteriums (2) ermxttelt 

wird, . 

- abhangig vom MaS (16) der Patient (8a-f > als moglxcher 

Teilnehmer (8a-f) ausgewahlt wird. 

2 Verfahren nach Anspruch 1, bei dem 

- dem Auswahlkriterium (2) das Sekundarkriterium (32) gemafc 
bekannter medizinischer Zusammenhange (34a-d,g) zugeordnet 
wird. 

3 Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, bei dem 

- dem Auswahlkriterium (2) das Sekundarkriterium (32) gema* 
sprachlich verwandter medizinischer Begriffe (34f ) zugeordnet 
wird, 

- die Patientendaten (6a-f) anhand des Sekundarkrxterxums 
(32) mit einem Klassif izierungs-Algorithmus ausgewertet wer- 
den- 

4 Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei dem 

- dem Auswahlkriterium (2) das Sekundarkriterium (32) gemaS 
nichtmedizinischer, das medizinische Vorhaben betreffender 
Zusammenhange (48) zugeordnet wird. 

5. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche , bei dem 

- als MaS (16) ein Wahrscheinlichkeitswert von 100% oder 0« 
ermittelt wird, 

- der als moglicher Teilnehmer (8a-f) ausgewahlte Patxent als 
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tatsachlicher Teilnehmer (8a-f) ausgewahlt oder verworfen 



wird. 
6 



Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4, bei dem 
als MaS (16) ein Wahrscheinlichkeitswert auEer 100% und 0% 
ermittelt wird, 

- fur den als moglichen Teilnehmer (8a-f) ausgewahlten Pati- 
enten (8a-f> anhand anderer als der gespeicherten Patienten- 
daten (6a-f) ein MaS (16) mit einem Wahrscheinlichkeitswert 
von 100% Oder 0% ermittelt wird, 

- der als moglicher Teilnehmer (8a-f) ausgewahlte Patient 
(8a-f) als tatsachlicher Teilnehmer (8a-f) ausgewahlt oder 
verworfen wird- 

7 Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, bei dem 

- einem Patienten (8a-f) zugeordnete unstrukturierte medrzr- 
nische Dokumente digitalisiert und als Patientendaten (6a-f) 
gespeichert werden. 
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Zus ammenf as sung 



Verfahren zur Auswahl eines moglichen Teilnehmers fur ein me- 
dizinisches Vorhaben anhand eines Auswahlkriteriums 

Bei einem Verfahren zur Auswahl eines moglichen Teilnehmers 
fur ein medizinisches Vorhaben anhand eines Auswahlkriteriums 
werden einem Patienten zugeordnete Patientendaten elektro- 
nisch gespeichert, dem Auswahlkriterium wird ein Sekundarkri- 
terium zugeordnet, die Patientendaten werden anhand des Se- 
kundarkriteriums elektronisch ausgewertet und hieraus fur 
den, den Patientendaten zugeordneten Patienten ein MaS fur 
die Erfiillung des Auswahlkriteriums ermittelt. Abhangig vom 
MaE wird der Patient als moglicher Teilnehmer ausgewahlt. 



(Fig.l) 
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